B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE

1.
Název veterinárního léčivého přípravku

ENROGAL 50 mg/ml injekční roztok   

2.
Složení

Každý ml obsahuje:
Léčivé látky:

Enrofloxacinum 50 mg
Pomocné látky:
Propylenglykol (E 1520)
0,075 ml
Čirý, nažloutlý až žlutý roztok charakteristického zápachu.
3.
Cílové druhy zvířat

Skot (telata), prasata, psi, kočky.

4.
Indikace pro použití

Infekční onemocnění vyvolaná bakteriemi citlivými na enrofloxacin: 

Skot (telata): 

Bovinní respirační onemocnění vyvolané Histophilus somni, Pasteurella multocida. 

Prasata: 
Enteritis vyvolaná E. coli a syndrom metritis-mastitis-agalakcie (MMA) vyvolané E. coli, Klebsiella spp., Staphylococcus spp.
Psi a kočky: 

Infekce kůže, trávicího, respiračního a urinárního systému vyvolané E. coli, Pasteurella multocida. Staphylococcus intermedius.

5.
Kontraindikace

Nepodávat zvířatům trpícím poruchami CNS a chrupavek.

Nepoužívat u malých a středních plemen psů do věku 2-8 měsíců. 

Nepoužívat u velkých a gigantických plemen psů do věku 12 až 18 měsíců (nebo do ukončení růstové fáze). 

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku, nebo na některou z pomocných látek.

6.
Zvláštní upozornění 
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Indikační omezení:

Doporučuje se ponechat fluorochinolony na léčbu klinických stavů, které měly slabou odezvu, nebo se očekává slabá odezva na ostatní skupiny antibiotik.

Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na identifikaci a výsledku stanovení citlivosti cílového/vých patogenu(ů). Pokud to není možné, léčba by měla být založena na epidemiologických informacích a znalosti citlivosti cílových patogenů na úrovni chovu nebo na místní/ regionální úrovni.

Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být v souladu s oficiální, národní a regionální antimikrobní politikou.

Použití veterinárního léčivého přípravku jiným způsobem, než je uvedeno v Příbalové informaci (PI), může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních vůči fluorochinolonům a může snížit účinnost léčby jinými chinolony vzhledem k možné zkřížené rezistenci.
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Lidé se známou přecitlivělostí na fluorochinolony by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.

Při kontaktu s pokožkou se doporučuje postižené místo omýt vodou a mýdlem.

V případě zasažení očí proplachujte dostatečným množstvím vody i pod víčky minimálně 15 minut.

Při podráždění kůže nebo očí vyhledejte lékařskou pomoc.

Pro lékaře: Enrofloxacin je analog ciprofloxacinu, který se používá v humánní medicíně. Ciprofloxacin je produkt metabolizmu enrofloxacinu. Intoxikace tímto veterinárním léčivým přípravkem je nepravděpodobná. V případě předávkování je potřebné ihned poskytnout první pomoc a zabezpečit detoxikaci postižené osoby. Léčba je symptomatická.

Březost a laktace:

Nepoužívat během březosti a laktace.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:

Současné podávání chloramfenikolu, tetracyklinů, makrolidových antibiotik působí antagonisticky. Nepodávat současně s nesteroidními antiflogistiky nebo s teofylinem.

Současné podávání látek obsahujících hořčík, hliník, vápník, železo, zinek a měď snižuje resorpci enrofloxacinu a tím jeho účinnost.

Předávkování:

Po jednorázovém podání velké dávky mladým zvířatům ve stádiu růstu (hlavně psům) mohou vznikat kloubní léze a degenerativní změny chrupavek.

Hlavní inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

7.
Nežádoucí účinky

Skot (telata), prasata, psi, kočky:

	Neurčená frekvence (nedá se určit z dostupných údajů).
	Poškození kloubů.1
Trávicí poruchy.2

Lokální reakce.3


1 může být doprovázeno sníženou pohyblivostí

2 mohou se vyskytnout sporadicky 

3 mohou se objevit v místě injekčního podání
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv
Hudcova 232/56 a
621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693
 Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance.
8.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Skot (telata), psi a kočky: subkutánní podání.

Prasata: intramuskulární podání.

Skot (telata): 

2,5 mg enrofloxacinu/kg ž.hm. (1 ml veterinárního léčivého přípravku na 20 kg ž. hm.), subkutánně, po dobu 5 dnů. 

Maximální objem veterinárního léčivého přípravku na jedno místo injekčního podání je 5 ml.

Prasata:
2,5 mg enrofloxacinu/kg ž. hm. (1 ml veterinárního léčivého přípravku na 20 kg ž. hm.), intramuskulárně, po dobu 3 dnů, při MMA 1-2 dny.

Maximální objem veterinárního léčivého přípravku na jedno místo injekčního podání je 2,5 ml.

Psi a kočky:
5 mg enrofloxacinu/kg ž. hm. (0,1 ml veterinárního léčivého přípravku/kg ž. hm.), subkutánně, po dobu 5 dnů.

Maximální objem veterinárního léčivého přípravku na jedno místo injekčního podání je 5 ml.

9.
Informace o správném podávání

Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.

10.
Ochranné lhůty

Skot (telata): 
Maso: 14 dnů. 

Prasata: 
Maso: 10 dnů.

11.
Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25 °C.

Chraňte před světlem.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě a krabičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dnů.
Po prvním otevření vnitřního obalu stanovte datum likvidace zbylého množství přípravku v tomto obalu, a to na základě doby použitelnosti po prvním otevření uvedené v této příbalové informaci. Toto datum napište na místo k tomu určené na etiketě.
12.
Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

13.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
14.
Registrační čísla a velikosti balení

Registrační číslo: 96/030/03-C
Velikosti balení: Papírová krabička obsahující 1 lahvičku o objemu 50 ml, 100 ml, 200 ml nebo 250 ml.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

15.
Datum poslední revize příbalové informace

03/2026
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
16.
Kontaktní údaje
Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
PHARMAGAL, spol. s r. o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika.

Tel.: +421/37/7419 759

e-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

MVDr. Miroslav Šurik, Tel: +420/607 912 775, e-mail: miroslav.surik@pharmagal.sk

MVDr. Jan Lacina, Tel: +420/728 975 012

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.

Česká republika:

Pharmagal CZ, s. r. o.

Petrovická 857, 592 31 Nové Město na Moravě 

Tel.: +420 566 615 534
E-mail: pharmagalcz@seznam.cz

17.
Další informace
Přípravek s indikačním omezením.
